SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260002320/PCBB-HN
Ngay cong bod: 15/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET BI Y TE OLYMPUS VIET
NAM

2. bia chi: Phong 305-307, tang 3, V Tower, 649 Kim M4, Phuong Giang V9,
Thanh phb Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03126/OVN-RA Ngay: 15/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: B6 dung cu ndi soi bang quang

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich s dung: B dung cu ndi soi bang quang bao gom v6 ngodi 6ng soi
bang quang, 6ng nong 6ng soi bang quang, va cau nbi éng soi bang quang.
Ong soi bang quang va phu kién dugc thiét ké dé dung trong chan doan va
diéu tri ndi soi cho dudng tiét niéu dudi. Co thé thuc hién cac tha thuat chan
doan va diéu tri bang ndi soi khi str dung cliing cac thlet bi tuong thich. Ong
soi dugc dua vao thong qua phuong phap xam 14n t6i thiéu bang cach sir dung
cac 16 tu nhién trén co thé.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuat
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:



Tén chu s¢& hiru: Olympus Winter & Ibe GmbH
bia chi chu s hitu: Kuehnstralle 61, 22045 Hamburg, GERMANY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s&: CHI NHANH CONG TY TNHH THIET BI Y TE OLYMPUS
VIET NAM

Dia chi: 86 Tan Pa, Phuong Chg Lén, Thanh phd HO Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: +(84)2873019919 bién thoai di dong:

Tén co so: CONG TY TNHH THIET BI Y TE OLYMPUS VIET NAM

Dia chi: P}lc‘)ng 305-307, téng 3, V Tower, 649 Kim M3, Phuong Giang V0,
Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02437665831 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

M3 san phim
(Neéu co)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co sé san
xuat

Nudce san
xuat

bang quang

Vo6 ngoai ong soi

WA2C17BS;
WA2C19BS;
WA2C21BS;
WA2C21RS;
WA2C21SS;
WA2C2ILS;
WA2C22BS;
WA2C25BS

Olympus
Winter & Ibe
GmbH

Kuehnstr. 61, 22045
Hamburg

GERMAN
Y

bang quang

Ong nong dng soi

WA2C19BO;
WA2C21S0;
WA2C21L0;
WA2C22BO;
WA2C17BO;
WA2C21BO;
WA2C21RO;
WA2C25BO;
WA2C19BV;
WA2C21BV;
WA2C21SV;
WA2C22BV;
WA2C25BV

Olympus
Winter & Ibe
GmbH

Kuehnstr. 61, 22045
Hamburg

GERMAN
Y

bang quang

Cau noi Ong soi

WA2CONNB;
WA2C2BSB;
WA2C2BNB;
WA2C2ASB;
WA2C2ANB;

Olympus
Winter & Ibe
GmbH

Kuehnstr. 61, 22045
Hamburg

GERMAN




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co sé san
xuat

Nudce san
xuat

WA2CI1BSB;
WA2C1BNB




